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The cost-effectiveness of combination therapy with an α1 blocker and dutasteride in benign prostatic
hyperplasia (BPH) was analyzed in comparison with α1 blocker monotherapy. A Markov model with seven
health states related to BPH was constructed with 4-year and 10-year time horizons and from the entire
payers perspective. The transition probabilities among different health states input into the model were
mainly derived from CombAT Study data, while cost parameters were estimated from a clinical database
including DPC claims. Effectiveness was defined as quality adjusted life year (QALY). The cost-
effectiveness of combination therapy was assessed by the incremental cost-effectiveness ratio (ICER)
threshold (6 to 7 million Japanese yen (JPY)/QALY gained). For a base-case analysis, combination therapy
produced an incremental effectiveness versus monotherapy of 0.050 and 0.097 QALYs at 4 years and 10
years, respectively, while the concomitant incremental costs were estimated to be 257,172 and 579,908 JPY,
respectively. The ICERs for combination therapy versus monotherapy calculated at 4 years and 10 years
were 5,119,007 and 5,974,495 JPY/QALY gained, respectively, both below the acceptable ICER threshold.
Sensitivity analyses revealed that the ICER tended to decrease with greater BPH severity. These findings
suggest that combination therapy with an α1 blocker and dutasteride would be more cost-effective in BPH
than α1 blocker monotherapy and more efficient in moderate-to-severe BPH.
(Hinyokika Kiyo 58 : 61-69, 2012)






















DUT は α1b とは作用機序が異なり，BPH 組織内で
増加した 1型・2型 5α 還元酵素を阻害することによ
りジヒドロテストステロンを減少させ前立腺を縮小さ
せることにより下部尿路症状を緩和させる．近年海外
泌尿紀要 58 : 61-69，2012年 61
で実施されたタムスロシン，DUT 単独療法とタムス
ロシン＋DUT 併用療法の 3群による 4年間の国際共














対 象 と 方 法
1．経済分析モデル
本研究では Mono 群に対する Combo 群の費用対効
果を推計するために Baker ら6)のモデルを参考に独自
のマルコフモデルを TreeAge○R Pro 2009 を用いて構築
した (Fig. 1）．マルコフモデルとは，複数の健康状態
およびその状態間の推移確率によって構成されるモデ
ルである．本モデルでは CombAT study 参加患者を仮
想コホートとし，「軽度 BPH｣「中等度 BPH｣「重度
BPH｣ ｢BPH 関連手術」｢AUR｣ ｢BPH 関連手術後の改
善」「死亡」の 7つの健康状態を 3カ月ごとに推移す
るように設計した．また分析開始時の年齢（66歳）お
よび BPH 重症度分布（「軽度 BPH｣ 6％，「中等度
BPH｣ 65％，「重度 BPH｣ 29％）についても CombAT
study に合わせて設定した．分析期間は CombAT study
泌58,02,1-1








本モデルに入力した各パラメータを Table 1 に示し
た．Mono 群および Combo 群における BPH 重症度間
の健康状態の推移確率（例えば，重度 BPH から中等
度 BPH など）に関しては，CombAT studyで得られた
データを基に 3カ月ごとの各健康状態への推移確率を
算出しモデルに組み込んだ．また BPH から AUR，
BPH 関連手術，および AUR から BPH 関連手術への
推移確率についても CombAT study のデータを使用し
た．なお本データからは BPH 重症度別の AUR，BPH
関連手術への推移確率が入手できなかったため，
Tsukamoto ら7)が報告した BPH の各重症度から BPH
関連手術推移に関する相対リスクを加味させた．また











BPH，BPH 関連手術および AUR に関する医療費
については，メディカル・データ・ビジョン株式会社
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Table 1. 基本分析および一元感度分析に用いたパラメータ
項 目 基本値 感度分析範囲 引用文献
推移確率 (/ 3カ月）
BPH 各重症度間 Cycle specific ― 5)
BPH→AUR Severity specific ― 5)，7)
BPH→BPH 関連手術 Severity specific ― 5)，7)
AUR→BPH 関連手術 (Mono 群） 0.404 0.312-0.496a) 5)
AUR→BPH 関連手術 (Combo 群） 0.194 0.065-0.324a) 5)
BPH 関連手術後の BPH 再治療 0.0246 0.0154-0.0337a) b)
BPH 関連手術後の再手術 0.0013 0-0.0032a) b)
BPH 関連手術後の死亡 0.0005 0-0.0010a) 8)-10)
費用（円/ 3カ月）
BPH 診療費 4,657 4,487-4,827a) b)
AUR (/件) 51,909 33,506-70,311a) b)
BPH 関連手術 (/件) 509,363 486,946-531,779a) b)
α1 遮断薬 16,425 ― c)
α1 遮断薬＋デュタステリド 35,588 ― c)
処方・調剤費など 4,733 4,641-4,824a) b)，d)
効用値
軽度 BPH 0.97 0.90-0.99 12)
中等度 BPH 0.89 0.85-0.97 12)
重度 BPH 0.73 0.40-0.80 12)
AUR 0.25 0-0.50 12)
BPH 関連手術 0.82 0.50-0.90 12)
BPH 関連手術後の改善 1.00 ― 12)
死 亡 0.00 ― 12)
割引率
費用および効果 3％ 0-5％
AUR : 急性尿閉，BPH : 前立腺肥大症．a）95％ 信頼区間，b）臨床データベース，c）平成
20年度薬価基準，d）平成20年度医科診療報酬点数．




た（対象期間 : 2008年 4月∼2009年 9月）．BPH の医
療費に関しては， 3カ月間における外来診療に要する


























本分析では BPH 治療薬は BPH 関連手術にて改善
した場合を除き，分析期間を通じて継続して服用する
と仮定し，効果不十分あるいは副作用が原因で服用中
止することは考慮しなかった．また CombAT study よ
り両群において費用に影響を及ぼすような重篤な副作
用に違いがなかったことから副作用治療に要する医療
費は考慮しなかった．BPH 関連手術後に BPH の再治
療をする際には「軽度 BPH｣ に推移すると仮定した．
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また費用と効果に対する将来の価値は現在の価値より










Cc : Comb 群の期待医療費，Cm : Mono 群の期待







指標は質調整生存年 (quality-adjusted life year : QALY)
泌58,02,1-2






に ICER (cost/QALY) の閾値を定めており（英国 :
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変動範囲を引用した．また分析開始時の患者分布をそ
れぞれ「軽度 BPH｣ 100％，「中等度 BPH｣ 100％，「重









よる結果は CombAT study で報告されているデータの
95％信頼区間内に含まれており本分析モデルの妥当性
が確認された．
2．AUR および BPH 関連手術の累積発生率
本分析による 4および10年間における AUR の累積






であった (Fig. 2a）．また同様に BPH 関連手術の累積






1患者あたりの 4年間の期待医療費は Mono 群で
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ぞれ 3.267，7.140 QALYs，Combo 群で 3.317，7.238













4 年 Mono 群 406,410 3.267 ― ― ―
Combo 群 663,582 3.317 257,172 0.050 5,119,007
10 年 Mono 群 843,514 7.140 ― ― ―
Combo 群 1,423,423 7.238 579,908 0.097 5,974,495
ICER : 増分費用効果比，QALY : 質調整生存年．
泌58,02,1-4
Fig. 4. 一元感度分析．AUR : 急性尿閉，BPH : 前立腺肥大症，ICER : 増分費用効果比，QALY : 質調整生
存年．





一元感度分析の結果を Fig. 4 に示した．軽度 BPH
の効用値を基本値の0.97から変動範囲の下限である
0.90まで変化させた場合，ICER は 8,942,479円 /
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Table 3. 一元感度分析 (BPH 重症度別)







軽 度 Mono 群 390,369 3.444 ― ― ―
Combo 群 661,308 3.449 270,938 0.006 48,711,531
中等度 Mono 群 406,074 3.308 ― ― ―
Combo 群 663,492 3.350 257,418 0.043 5,996,559
重 度 Mono 群 410,482 3.139 ― ― ―
Combo 群 664,254 3.214 253,773 0.076 3,344,883
BPH : 前立腺肥大症，ICER : 増分費用効果比，QALY : 質調整生存年，分析期間 : 4年間
4.2．BPH 重症度別分析
分析開始時の患者分布をそれぞれ「軽度 BPH｣
100％，「中等度 BPH｣ 100％，「重度 BPH｣ 100％と設
定して分析した場合，軽度の BPH 患者では ICER は
48,711,531円/QALY と閾値を大きく上回ったが，中


























Combo 群は Mono 群に比べ 4 および10年間に AUR
および BPH 関連手術の発生リスクを約70％減少させ
ると推計された．また 4および10年間の期待効果は
Mono 群に比し Combo 群ではそれぞれ 0.050，0.097
QALYs の追加効果が得られる一方，期待費用につい







BPH 患者に対して α1b＋DUT 併用療法を選択するこ
とで費用対効果的な治療が行えることが示唆された．
海外の先行研究として，薬剤は異なるが α 遮断薬








BPH 重症度が高く AUR あるいは BPH 関連手術のリ
スクが高い患者群ほど併用療法の費用対効果がより優
れる結果となっている．
本分析モデルは α1b 単独療法と α1b＋DUT 併用療
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